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RESUMO

Introducdo: Estudos ja comprovaram a superioridade do tratamento intervencionista da
estenose carotidea severa sobre o tratamento clinico. A angioplastia carotidea com stent sob
protecdo cerebral ganhou espaco como método intervencionista alternativo a endarterectomia
no tratamento da estenose carotidea, porém suas indicacBes ainda ndo foram totalmente
estabelecidas.

Objetivos: Caracterizar os pacientes submetidos a angioplastia carotidea com colocacdo de
stent sob protecdo cerebral, avaliar descritivamente as complicacbes maiores (acidente
vascular encefalico isquémico, infarto agudo do miocardio e dbito) e determinar se a
incidéncia dessas complicagdes é aceitdvel de acordo coma literatura atual.

Metodo: Analise estatistica descritiva e quantitativa das angioplastias carotideas realizadas
em um servico privado de saude de janeiro de 2007 a junho de 2009.

Resultados: Trés dos 91 pacientes (3,3%) submetidos a angioplastia de artérias cardtidas
apresentaram complicacbes maiores (acidente vascular encefalico isquémico, infarto agudo
do miocardio e ébito) atribuidas aos procedimentos em até 30 dias. Ndo houve diferenca
significativa de sexo, idade e sintomatologia entre 0s pacientes com e sem complicacdes
maiores.

Conclusdes: O perfil dos pacientes obtido no estudo é semelhante ao encontrado na
literatura. O indice de complicagcBes maiores (acidente vascular encefalico isquémico, infarto
agudo do miocardio e ébito) atribuidas ao procedimento foi de 3,3%, sendo de 1,88% para
assintomaticos e de 5,3% para sintomaticos, sendo esses indices considerados aceitaveis

segundo as recomendacdes da American Heart Association.
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ABSTRACT

Background: Studies have already proved the superiority of severe carotid stenosis
interventionist treatment over exclusive clinical treatment. Carotid transluminal angioplasty
with stenting under cerebral protection has gained recognition as an alternative interventionist
method to endarterectomy in the treatment of carotid stenosis, however its indications are not
yet well established.

Objectives: Distinguish patients submitted to carotid angioplasty with stenting under cerebral
protection, evaluate major adverse events (acute myocardial infarction, stroke and death)
descriptively and determine if the rate of major adverse events is acceptable according to the
actual guideline.

Method: Descriptive statistic analysis with a quantitative approach to carotid angioplasty in
91 patients of a private health care clinic between January of 2007 and June of 2009.

Results: Three out of 91 patients (3.3%) who underwent carotid angioplasty presented major
adverse events (acute myocardial infarction, stroke and death) attributed to the procedure in
30 days. No significant differences were found in gender, age and symptomatic status
between patients with and without complications.

Conclusions: The patients” profile found is similar to that described in other studies. The rate
of major adverse events (acute myocardial infarction, stroke and death) attributed to the
procedure was 3.3%, being 1.88% for asymptomatic patients and 5.3% for symptomatic

patients, these rates being considered acceptable by the American Heart Association.
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1. INTRODUCAO

O acidente vascular encefalico isquémico (AVEI) € a causa mais comum de déficit
neuroldgico na populacdo idosa® e a terceira causa de morte nos Estados Unidos (EUA),
ocorrendo em 600.000 pessoas por ano. Aproximadamente, a cada 3 minutos, uma pessoa
morre de acidente vascular encefalico (AVE) nos EUA, contabilizando 30 bilhGes de ddlares
gastos anualmente em tratamento e perda na produtividade.? Dos AVE, 80% s&o isquémicos,
sendo que a estenose carotidea é a responsavel por 30% deles. A incidéncia da estenose de
artéria cardtida aumenta com a idade, sendo 0,55% na sexta década e 10% em pessoas com

mais de 80 anos.®

As lesdes estenodticas em grandes vasos extra e intracranianos causam sintomas por
reduzirem o fluxo sanguineo distalmente a obstrucdo e por serem fontes de émbolos. Algumas
vezes, 0 que ocorre é uma combinacdo desses fatores — a estenose severa promove a formacéo

de trombos que podem fragmentar-se e embolizar.*

Assim, o tratamento clinico dessas enfermidades e as acGes que modificam a sua
fisiopatologia, como antiplaquetarios, antilipidémicos, antihipertensivos, controle rigido do
diabetes e parar de fumar, sdo usados para atenuar seus sintomas e prevenir suas seqielas. Ao
longo do tempo, a endarterectomia carotidea (ECA) apresentou-se como o principal método
terapéutico intervencionista no tratamento e prevencdo de AVEi Os estudos NASCET®
(North American Symptomatic Carotid Endarterectomy Trial), ECST® (European Carotid
Surgery Trial) demonstraram a superioridade do tratamento cirlrgico sobre o tratamento
clinico — best medical treatment — nas estenoses carotideas severas (> 50%)>"®. Baseado
nesses estudos, o mais recente guideline® da American Heart Association recomenda
tratamento intervencionista para pacientes sintomaticos com estenose superior a 50%, caso o
risco perioperatério de AVEi ou morte seja menor que 6%, e para pacientes assintomaticos

com estenose superior a 60%, se o risco perioperatério de AVEI ou morte for menor que
3% 8,10,11,12

Contudo, na altima década, a angioplastia de cardtida com colocacédo de stent (ACS)
ganhou espaco no tratamento da estenose carotidea, particularmente em pacientes com alto
risco cirurgico. A ACS oferece a vantagem de ser um procedimento menos invasivo,

minimizando potencialmente os riscos de infarto agudo do miocardio (IAM) e de lesdo de



nervos cranianos, o que pode ser traduzido em menor tempo de hospitalizagdo e em menor
uso de recursos financeiros™®.

Desde o desenvolvimento da angioplastia carotidea, nos EUA, ha mais de uma década,
muitos ensaios clinicos randomizados controlados e ensaios clinicos de registro de ACS
foram conduzidos comparando os resultados de ECA e de ACS para o tratamento da estenose
de artérias carGtidas em pacientes sintomaticos e assintomaticos. Os estudos iniciais ndo
foram animadores, mas, com a introducédo dos stents e dos dispositivos de protecdo cerebral,
houve uma melhora dos resultados, colocando o procedimento endovascular como um
tratamento no minimo no inferior 8 ECA.*3

Sendo assim, diversos estudos sobre ACS foram iniciados para melhor avaliar a
eficacia e a seguranca desse procedimento. Esses estudos sdo registros de resultados ndo
randomizados de pacientes de alto risco cirurgico, sintomaticos e ndo sintomaticos, que foram
desenhados para provar a nao inferioridade da ACS comparando-os diretamente com um
grupo do estudo SAPPHIRE (Stenting and Angioplasty with Protection in Patients at High
Risk for Endarterectomy) - que utilizou pacientes de alto risco cirdrgico e Critérios de
Desempenho Objetivos (CDO) designados pelo FDA (Food and Drug Administration). Esses
CDO sdo substitutos para o braco randomizado e baseiam-se em resultados de
endarterectomias derivados da literatura. Dessa forma, mesmo que os registros ndo fornegcam
comparacdo direta entre ACS e CA, eles podem mostrar verdadeiras taxas de eventos
adversos em pacientes de alto risco submetidos a ACS e sdo importantes componentes na
compreensdo e na melhoria da seguranca e da eficacia da ACS.%°

Alguns desses estudos sio ARCHeR*® (Protected carotid stenting in high surgical-risk
patients), BEACH!’ (Carotid stenting with distal protection in high surgical risk patients),
CAPTURE?® (Analysis of strokes resulting from carotid artery stenting in the post approval
setting: timing, location, severity, and type), CASES-PMS!® (Carotid artery stenting with
emboli protection surveillance study), CABERNET?® (Carotid artery revascularization in
high risk patients with the Nexstent and the Filterwire EX/EZ), os quais forneceram valiosas
informacdes sobre a ACS. O volume de dados obtidos é grande e a0 mesmo tempo
consistente em relacdo aos registros, dispositivos, cirurgides endovasculares e locais. E é
importante ressaltar que, em todos os casos, 0s resultados da ACS ndo foram inferiores a
ECA. J4 os controles historicos e os custos associados a esses resultados foram similares entre
as duas modalidades de terapia. Esses registros também demonstraram a efetividade em
prevenir o AVEi e a durabilidade da paténcia do vaso quando realizada a técnica

endovascular.



Enquanto mais dados surgem, a eficadcia da ACS nos pacientes de alto risco cirdrgico
parece mais evidente. No entanto, a questdo da ampla aplicacdo da ACS a outras populagdes
de pacientes continua sem resposta e novos estudos surgem em busca dessas respostas, como
o CREST?Y? (Carotid Revascularization Endarterectomy versus Stent Trial) e o 1CSS?3%
(International Carotid Stenting Study).

O CREST?'?2  recentemente publicado, é um estudo multicéntrico, randomizado, que
avaliou 2500 pacientes com estenose de carOtida sintomatica (> 50% de estenose) e
assintomatica (> 70% de estenose) considerados bons candidatos a abordagem
intervencionista, randomizados entre ECA e ACS. Os desfechos primarios incluiram AVEi],
IAM e morte, durante ou ap6s o procedimento, e AVEi ipsilateral em até quatro anos apos o
procedimento.

No estudo CREST?'*? ndo houve diferenca significativa entre as taxas de ocorréncia
de AVEI, IAM e morte entre ACS e ECA (7,2% contra 6,8%, OR 1,11, IC 0,81-1,51, p =
0,51). Quando comparados, tendo em vista sintomatologia e sexo, estes ndo modificaram o
efeito do tratamento. Contudo, uma interacdo entre idade e tratamento foi detectada (p =
0,02), sendo os resultados levemente melhores ap6s ACS para pacientes com menos de 70
anos e melhores apds ECA para pacientes com mais de 70 anos — efeito ja visto no estudo
SPACE?® (Stent-Protected Angioplasty versus Carotid Endarterectomy) — o que pode ser
explicado pela anatomia menos favoravel dos octogenarios (posicdo dos troncos supra-
adrticos e tortuosidade dos vasos). O desfecho geral periprocedimento ndo foi diferente para
ACS e CA, mas houve diferencas nos componentes, sendo a incidéncia de AVEi de 4,1% em
ACS e de 2,3% em ECA (p =0,012) e a incidéncia de infarto agudo do miocérdio de 1,1% em
ACS e de 2,3% em ECA (p = 0,032).

Outra importante observacio feita a partir do estudo CREST??? foi a melhoria nos
resultados obtidos em relagdo aos estudos randomizados mais antigos. Por exemplo, o indice
de complicacBes nos pacientes assintomaticos submetidos & ACS no CREST?* foi de 6%,
enquanto que no SPACE?® foi de 6,8% (sem incluir AVEi ipsilateral), no EVA-35%
(Endarterectomy Versus Angioplasty in Patients with Symptomatic Severe Carotid Stenosis
trial) de 9,6%, no ICSS?*? de 7,4%. J4 nos pacientes assintométicos submetidos & ECA, a
taxa de complicagbes vista no CREST?%?! foi de 3,2%, no SPACE® de 6,3%, no EVA-352°
de 3,9% e no ICSS?** de 3,4 %.

O outro estudo é o ICSS®?* que veio dos resultados favoraveis do estudo
CAVATAS?' (Carotid and Vertebral Artery Transluminal Angioplasty Study) e é conhecido

como CAVATAS-2. E um estudo multicéntrico, randomizado, controlado, prospectivo, que



avalia ACS em pacientes sintomaticos com baixo risco cirdrgico e que sdo candidatos a
ambos os tratamentos — ACS e CA. Seus resultados até o momento ndo foram capazes de
demonstrar a eficacia da ACS no grupo de pacientes estudado e, em publicacdo preliminar, os
autores destacam a necessidade de aguardar os resultados finais para o estabelecimento de
conclusdes.

Ja em uma metanalise?® que incluiu 4796 pacientes com estenose de artéria carétida,
predominantemente sintomaticos, a ECA esta associada com um menor risco de morte ou
AVEi como primeiro desfecho. Essa diferenca decorre principalmente da menor taxa de
incidéncia de AVEi sem seqUelas periprocedimento. Mas a conclusdo mais importante dessa
metanalise?® foi que a ACS esta ainda em evolucdo, haja vista uma continua melhora em seus
resultados, o que ndo ocorre mais com a ECA — uma técnica ja bem estabelecida.

No entanto, torna-se necessario extrapolar as informagdes obtidas pelos estudos de
ponta para a realidade clinica, verificando o perfil do paciente submetido ao procedimento e
suas consequéncias na saude do paciente ao longo do tempo, incluindo sua seguranca e
eficiéncia em relacdo ao tratamento tradicional — a endarterectomia. Logo, torna-se dificil
afirmar o beneficio de qualquer procedimento em diminuir a morbimortalidade de pacientes
com estenose carotidea sem a correlacdo entre os estudos controlados e a pratica nos centros

que realizam o procedimento.



2. JUSTIFICATIVA

A ECA ¢ o tratamento de escolha para a estenose de artérias carétidas, porém a ACS
com uso de um dispositivo de protecdo cerebral (DPC) é um procedimento opcional bastante
utilizado e com resultados comparaveis ao procedimento convencional. No entanto, ainda

existem questdes controversas quanto as indicacdes do tratamento endovascular.

Atualmente, a ACS estd indicada nos casos com contra-indicacdo a ECA, ou seja,
reestenoses, carétida interna Unica, lesdes estenoticas actinicas, pescoco hostil e naqueles
pacientes de alto risco cirdrgico.!® Embora alguns estudos'®22 tenham demonstrado a sua néo
inferioridade em relagdo ao tratamento convencional, ainda existe bastante duvida com
relacdo a sua indicacdo em pacientes assintoméaticos. Por tratar-se de um procedimento cuja
curva de aprendizado e a evolucdo tecnolégica tém um papel de fundamental importancia,
alguns estudos apresentam resultados mediocres quando comparados a cirurgia

convencional.*®

Dessa forma os registros obtidos a partir de séries realizadas por uma mesma equipe
devem, no minimo, apresentar resultados comparaveis aos trabalhos que mostram a ndo
inferioridade da ACS em relacdo a ECA para, assim, justificar a realizacdo deste
procedimento em centro de referéncia. Assim sendo, justifica-se a execugdo de um estudo que
analise o perfil dos pacientes tratados pelo método em questdo e observe a evolucdo desses

pacientes ap6s o procedimento.



3. OBJETIVOS

O presente estudo tem como objetivo apresentar o perfil dos pacientes submetidos a
angioplastia de cardtidas em uma clinica privada (CORIS — Medicina Avancada), em
Florianopolis, de janeiro de 2007 a junho de 2009, e avaliar descritivamente seus resultados.

Avaliar a ocorréncia de complicacdes maiores — AVEI, IAM, morte — no periodo pds-
operatorio.

Determinar se a taxa de complicaces maiores encontrada permite a indicacdo dessa

técnica no servigo endovascular onde foi realizado o estudo.



4. METODO

4.1 Desenho do estudo

O estudo é do tipo descritivo longitudinal retrospectivo.

4.2 Amostra

No estudo, foram utilizados os prontuarios e laudos de exames de todos os pacientes
submetidos a ACS na clinica CORIS — Medicina Avancada durante o periodo de janeiro de
2007 a junho de 2009.

Foram observados os seguintes critérios de inclusdo e de excluséo:
4.2.1 Critérios de incluséo:

- Diagnostico de estenose carotidea obtido por exames de imagem (Doppler,
tomografia computadorizada, ressonancia magnética, angiotomografia,
angioressonancia e/ou angiografia).

—  Realizagéo de ACS.

4.2.2 Critério de exclusdo:

- Pacientes que se recusema assinar o termo de consentimento livre e esclarecido;

4.3 Descri¢do do Procedimento

As ACS foram realizadas sob anestesia local associada a sedagéo e sob heparinizacéo.

Um cateter-guia é introduzido pela artéria femoral e chega a artéria cardtida comum,
em regido proximal & estenose. Atraves do cateter-guia é introduzido um dispositivo de
protecdo cerebral. Os filtros foram os DPC mais utilizados no presente estudo, sendo
posicionados distalmente a lesdo na artéria cardtida interna, ultrapassando a placa
aterosclerdtica e impedindo (somente ap0s a sua instalacdo) que possiveis debris passem da
regido da placa e cheguem a circulagdo intra-cerebral. O DPC por oclusdo proximal é
constituido por dois baldes a serem inflados, um na artéria carotida comum e outro na artéria
carétida externa, bloqueando o fluxo sanguineo anterdgrado e retrégrado, respectivamente.

Apos a instalagdo de um DPC, um baldo é introduzido através do cateter-guia, inflado
na regido da placa, desinflado e retirado — a angioplastia. O préximo passo é a colocacdo de

um stent, que pode ou ndo requerer nova dilatacdo com baldo intra-stent para eliminar algum



grau de estenose remanescente. Apds a angioplastia e a colocacdo do stent, o DPC € entdo
retirado ap6s aspiracdo do dispositivo para eliminacdo de possiveis debris.
Os pacientes recebem terapia de manutencdo com medicacdo antiplaquetaria — acido

acetilsalicilico e clopidogrel, por pelo menos seis semanas.

4.4 Método de coleta de dados

Primeiramente, foi feito um cadastramento dos pacientes submetidos ao procedimento
no periodo ja citado a partir de relatérios de custos organizados na clinica.

A coleta dos dados foi feita partindo-se da analise dos prontuarios, ap0s a assinatura
do termo de consentimento livre e esclarecido. O instrumento de captacdo de informacfes foi
um questionario elaborado pelo pesquisador (Apéndice I). Para preenché-lo o pesquisador
utilizou também os laudos das angiografias pré e transprocedimento, bem como ligacGes

telefonicas feitas para pacientes e/ou familiares, quando necessario.

4.5 Métodos de Processamento e de Analise dos Dados

Os dados obtidos nos registros financeiros, prontuérios, laudos de angiografias e
telefonemas foram organizados em uma planilha do tipo Excel e a estas planilhas foi aplicada
uma analise estatistica descritiva com abordagem quantitativa para determinar, sob forma de
freqUéncias, as caracteristicas dos pacientes, seus fatores de risco, suas comorbidades, as

caracteristicas dos procedimentos realizados e as complicacbes ao longo do periodo estudado.

4.6 Aspectos éticos

Este projeto foi submetido & Comissdo de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da
Pro-Reitoria de Pesquisa e Extensdo da UFSC, sendo aprovado com o certificado de nimero
340350 (Anexo 1).

ApOs o cadastramento, 0s pacientes foram contatados para que recebessem
explicacGes sobre o projeto e lhes foi solicitado assinar o termo de consentimento livre e
esclarecido (Apéndice II), permitindo o uso de seus prontuarios para o fim de inclusdo no
presente projeto de pesquisa cientifica. Aqueles que assinaram os termos tiveram seus dados
disponibilizados para analise, incluindo seus exames de imagem.

Os pacientes foram numerados para garantir o sigilo de identidade em caso de

publicacéo.



5. RESULTADOS

O estudo apresentou uma amostra de 91 pacientes analisados quanto ao seu perfil
epidemioldgico e as suas comorbidades. Os resultados demonstraram que 68% dos pacientes
submetidos a ACS eram do sexo masculino, 13% tinham mais de 80 anos de idade, 65%
relatavam histdéria de tabagismo, 76% tratavam hipertensdo arterial sisttmica (HAS), 49,5%
referiam historia de insuficiéncia coronariana ou infarto agudo do miocardio e 2%

apresentavam pescoco hostil (radioterapia por neoplasia cervical) (Tabela 1).

Tabela 1 — Caracteristicas epidemiologicas e comorbidades dos pacientes submetidos a
angioplastia de carotidas

CARACTERISTICAS E COMORBIDADES n (n=91) %
Sexo Masculino 62 68
Octogenarios 13 14
Sintomético 38 42
Tabagismo 51 65
Dislipidemia 47 52
Obesidade 19 21
Hipertensdo Arterial Sistémica 68 76
Diabetes 29 32
Insuficiéncia Coronariana/Infarto Agudo do Miocardio prévio 45 49,5
Insuficiéncia Cardiaca Congestiva 4 45
Doenca Pulmonar obstrutiva Cronica 5 55
Insuficiéncia Renal Crdnica 3 3
Etilismo 4 4,5
Pescoco hostil 2 2

n=numero total de pacientes.

Foram implantados 94 stents nos 91 pacientes da amostra. Trés pacientes tiveram 2
stents implantados — um paciente teve dois stents implantados na mesma artéria carétida
interna e outros dois pacientes tiveram um stent implantado na artéria carétida interna direita
e outro na esquerda. Todos os dispositivos utilizados foram do tipo auto-expansivel, sendo
64% Wallstent® e os demais divididos entre stents Protegé® cilindrico, Protegé® conico,
Cristallo®, Exponent RX® X-Act® e Precise® Quanto a conformagdo, foram 78% de
dispositivos de células fechadas, 19% de células abertas e 3% de células abertas e de células
fechadas. Dos quatro pacientes que apresentaram complicacdes, apenas um usou um stent de
células abertas (Tabela 2).



Tabela 2 — Stents utilizados nas angioplastias de carétidas

STENT n" (n=94) %
Auto-expansivel 94 100
Tipo
Wallstent® 64 72
Protege® Cilindrico 9 10
Protegé® Cénico 2 2,1
Cristallo® Cénico 3 3,4
Exponent RX® 3 3,4
X-Act® 0 0
Precise® 3 3,4
Wallstent® + Exponent RX® 2 2.1
Wallstent® + Protegé® Cilindrico 1 1,2
Wallstent® + X-Act® 1 1,2
Protege® Conico + Exponent RX® 1 1,2
Tamanho
7x30mm 57 61
7x40mm 25 26
Outros 12 13
Tipo de célula
Stent de Células Fechadas 72 78
Stent de Células Abertas 16 19
Stent de Células Fechadas e de Células Abertas 3 3

“n=nGmero total de pacientes.

10

Dispositivos de protecdo cerebral foram usados em todos os procedimentos, sendo

filtros colocados em 92 dos 93 procedimentos — filtro EZ® em 72,5% das vezes e filtro

Spider® em 17%. Em um procedimento foi utilizada oclusdo proximal com MO.MA® para

protecédo cerebral, representando aproximadamente 1% (Tabela 3).
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Tabela 3 — Dispositivos de protecdo cerebral usados nas angioplastias de carétidas

DISPOSITIVO DE PROTEGCAO CEREBRAL " (n=93) %
Filtro
EZ® 66 71
Spider® 17 18,3
Angioguard RX® 4 43
Interceptor® 4 4,3
Spider® + EZ® 1 1,1

Oclusao Proximal
MO.MA® 1 1,1
n=numero total de pacientes.

Dos 91 pacientes que tiveram seus dados clinicos autorizados para uso, apenas 58
forneceram informagdes sobre status clinico atual. Sendo assim, a historia clinica completa
(até o més de marco de 2011) foi obtida em apenas 58 dos 91 pacientes (64%). Desses, 10%
declararam ndo realizar acompanhamento médico atualmente para controle da doenca
carotidea. Considerou-se que aqueles que declararam fazer acompanhamento para a doenga
carotidea em Unidades Locais de Salde ou com médicos de outras especialidades
(cardiologistas, principalmente) possuem seguimento (Tabela 4).

Tabela 4 — Seguimento dos pacientes submetidos a angioplastia de cardtidas

SEGUIMENTO n" (n=58) %
Sem acompanhamento declaradamente 6 10
Comacompanhamento e sem Doppler 11 19
Doppler 41 71
Ultimo Doppler até o primeiro més apos ACS' 6 14,5
Ultimo Doppler entre 1me 10m apds a ACS' 6 14,5
Ultimo Doppler apés 10m da ACS' 29 71

“n=nlmero total de pacientes.
'ACS = Angioplastia carotidea com stent.

Analisando os pacientes com seguimento completo (n = 58), 71% tém Doppler de
controle, sendo que 15% fizeram seu Ultimo exame no primeiro més apos o procedimento.
Entretanto, a maioria (70%) tem registros de exames feitos ap6s 10 meses da colocacdo do
stent. O Doppler mais recente dos pacientes foi realizado em média 14,3 meses (minimo 22
dias e maximo 55 meses) apds a ACS, mas é importante ressaltar que o tempo decorrido

desde o procedimento até 0 més de marco de 2011 é em média de 28 meses (Tabela 5).
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Desses 58 pacientes, doze morreram desde o procedimento até o més de marco de
2011, sendo dois pacientes com causa do 6bito relacionada a ACS (até 30 dias ap06s o

procedimento) e dez pacientes com causas ndo relacionadas a intervencéo (Tabela 5).

Tabela 5 — Reestenose e morte nos pacientes submetidos a angioplastia de cardtidas

SEGUIMENTO n (n=>58) %
Sem Doppler 10 18
Com Doppler 48 82
Doppler sem alteragdes 38 66
Reestenose > 50% 7 12
Reestenose Discreta 3 5
Vivos 46 79,3
Obito 12 20,7
Relacionado 2 34
N&o Relacionado 10 17,3

n=numero total de pacientes.

Foram observadas em doze dos 91 pacientes alteracGes ocorridas durante o0s
procedimentos, sendo que apenas dois desses pacientes (2,2%) vieram a apresentar

complicagbes maiores no seguimento em longo prazo (Tabela 6).

Tabela 6 — AlteracBes ocorridas durante as angioplastias de carotidas

ALTERACOES TRANSOPERATORIAS n"(n=91) %
Taquiarritmia ventricular 1 1,1%

Hipotenséo arterial 2 2,2%
Hipertensdo arterial 1 1,1%
Vasoespasmo 4 4,4%
Sinais focais transitdrios 5 5,5%

n=numero total de pacientes.

Os eventos considerados como complicagdes maiores foram IAM, AVEie morte. Um
paciente faleceu na Unidade de Terapia Intensiva apds 87 dias de internacdo por IAM e AVEi
ocorridos durante os procedimentos. Outro teve um IAM fulminante 22 dias apds a ACS,
estando até entdo assintomatico. O terceiro paciente com complicagdo maior, Unico que ndo
foi a 6bito, apresentou um AVEi 30 dias depois da ACS e mantém seqlelas até hoje, porém
sem novos eventos neuroldgicos.

Quanto a distribuicdo temporal desses eventos, em apenas um paciente houve
complicacdo maior durante o procedimento (complicacdo imediata) indicando uma freqiéncia

de 1,1% nos pacientes submetidos a ACS (n = 91). Considerando 0s eventos maiores
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ocorridos entre 24 horas apés o procedimento e 30 dias, estes ocorreram em 2 pacientes,
representando 2,2%. Somados os trés pacientes, obtém-se um total de 3,3% de complicacdes

maiores até 30 dias ap6s a ACS (Tabela 7).

Tabela 7 — ComplicacGes maiores até 30 dias apds a angioplastia de carotidas
COMPLICACOES MAIORES n"(n=91) %

ComplicacOes imediatas 1 1,1
AVEI" + IAM! + Obito 1 11
Complicacdes entre 24 horas e 30 dias 2 2,2
IAM* + Obito 1 11
AVE(" 1 11
Total de complicacbes até 30 dias 3 3,3

“n=ndmero total de pacientes.
TAVEi=Acidente Vascular Encefalico Isquémico.
YAM= Infarto Agudo do Miocérdio.

Os pacientes que tiveram complicacdes maiores (n=3) eram 66,6% homens, 33,3%
com mais de 80 anos de idade, 100% com HAS, 66,6% eram diabéticos, 33,3% tinham
historia de tabagismo, 66,6% eram sintomaticos (historia de AVEIi ou ataque isquémico
transitorio) e 66,6% apresentavam doenca arterial periférica concomitante. Dois pacientes
(66,6%) foram diagnosticados com estenose carotidea bilateral, sendo ambos submetidos a
ACS bilateral. O outro paciente apresentava doenga somente em artéria carotida esquerda
(Tabela 8).

Tabela 8 — Caracteristicas epidemiologicas e comorbidades dos pacientes submetidos a
angioplastia de cardtidas que apresentaram complicacbes maiores

PERFIL DOS PACIENTES COM COMPLICACOES MAIORES n" (n=91) %

Homens 2 66,6
Octogenarios 1 33,3
Hipertensdo Arterial Sistémica 3 100
Insuficiéncia coronariana/Infarto Agudo do Miocardio prévio 1 33,3
Tabagismo 1 33,3
Diabetes 2 66,6
Doenca arterial em membros inferiores 2 66,6
Sintomaticos 2 66,6
Dificuldades técnicas 1 33,3
Doenca Carotidea Bilateral 2 66,6
Procedimento nas duas artérias cardtidas 2 66,6
Procedimento em uma Unica artéria carotida 1 33,3

n=nuamero total de pacientes.
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Quanto ao sexo, ndo houve diferenga significativa na incidéncia de complicacdes —
3,45% das mulheres e 3,22% dos homens apresentaram complicacGes maiores. Quanto a
idade, dos treze octogenarios, dois apresentaram complicacdes maiores, representando um
indice de 7,70%, enquanto que nos pacientes com menos de 80 anos a taxa de complicacfes
foi de 2,56%. De acordo com a sintomatologia, ndo houve também diferenca estatisticamente
relevante, observando que 5,3% dos sintomaticos e 3,8% dos assintomaticos tiveram
complicacbes. Quando somente AVEi e morte sdo considerados (excluindo 1AM, como no
guideline® da American Heart Association), os indices de complicacdes em sintomaticos e
assintomaticos foram respectivamente 5,30% e 1,88% (Tabela 9).

Tabela 9 — Complicacbes maiores em pacientes submetidos a angioplastia de carétidas
descritos por sexo, idade e status clinico

COMPLICACOES MAIORES nt" (n=91) nc’ (n=3) %
Sexo
Feminino 29 1 3,45
Masculino 62 2 3,23
Idade
Superior a 80 anos 13 1 7,70
Inferior a 80 anos 78 2 2,56
Status
Sintomatico 38 2 5,30
Assintomatico 53 1 1,88

“nt=nGmero total de pacientes.
"ne=ntmero de pacientes comcomplicagbes maiores (AVE, IAM e morte).
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6. DISCUSSAO

Os procedimentos realizados em servigos de endovascular s&o baseados nas
informacdes obtidas em estudos multicéntricos e devem ter taxas de complicagdes aceitaveis

de acordo comessa literatura.

No centro em questdo, os resultados demonstraram pacientes com dados demogréaficos
semelhantes aqueles encontrados na literatura. A maioria dos pacientes foi do sexo masculino
(68%). Além disso, muitos pacientes apresentavam HAS (76%), diabetes (32%), dislipidemia
(52%), 65% eram tabagistas, 49,5% tinham historia de doenca cardiovascular e 58% eram
assintomaticos. Esses dados estdo de acordo com o perfil dos pacientes com doenca estenotica

carotidea encontrados em outros estudos. %2

Houve discrepancia somente nos indices de tabagismo e dislipidemia, o que pode ser
explicado pelo fato de a dislipidemia ndo ter sido investigada rotineiramente com exames de
laboratorio em grande parte dos pacientes, sendo essa informacdo obtida somente nas fichas
de anestesia. Também por se tratar de uma doenga com sintomas tardios e pouco claros, pode
haver subdiagndstico em nosso meio. E improvavel que a incidéncia de dislipidemia seja de
fato menor na populagdo em estudo, tornando mais plausivel a hipdtese de que tenha sido

subdeclarada.

As diferencas no indice de tabagismo podem ser atribuidas a diferenca na coleta dos
dados, pois neste estudo foram incluidos na amostra ndo s6 os tabagistas, mas também os
pacientes que declaravam ter parado de fumar hd menos de 5 anos, ao passo que nos dados

encontrados na literatura foram contabilizados somente aqueles pacientes em tabagismo ativo.

No presente estudo, devemos ponderar que algumas alteracbes foram observadas
durante os procedimentos, mas ndo foram consideradas complicagdes ja que ndo puderam ser
atribuidas ao procedimento em si e/ou ndo representaram repercussao clinica importante e
duradoura nos pacientes. As alteracbes ocorridas foram: hipotensdo, hipertenséo,
vasoespasmo, taquiarritmia ventricular e sinais focais. Elas ocorreramem 12 dos 91 pacientes
(13,2%), sendo que apenas dois (2,2%) vieram a apresentar complicagdes maiores no

seguimento em longo prazo.

As complicacbes maiores (AVEI, IAM e 6bito) imediatas ocorreram em um Gnico
paciente, correspondendo a um indice de 1,1%. Ja no periodo de 30 dias pos-operatorio, essas

complicagbes ocorreram em 3 pacientes, estabelecendo uma incidéncia de 3,3% de
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complicacBes em 30 dias. Essas incidéncias sdo comparaveis aquelas publicadas em outros

estudos.

O SAPPHIRE?**°, estudo que comparou pacientes submetidos & ACS considerados de
alto risco cirdrgico com pacientes submetidos a endarterctomia divulgou taxa de
complicagcbes maiores em 30 dias nos pacientes submetidos & ACS de 4,8% (n = 167). No
estudo SPACE®, que analisou os pacientes sintométicos com baixo risco cirdrgico, o indice
de complicacdes em 30 dias foi de 7,7% (n = 605). Ja no estudo CREST?*?2, o indice de
complicacbes maiores ao longo dos 4 anos de seguimento foi de 5,6% para 0s assintomaticos
e 8,6 para 0s sintomaticos. No estudo publicado por Tinoco et al., a taxa de AVE e 6bito

entre os pacientes submetidos a ACS foi de 5%.

O guideline® da American Heart Association considera somente AVEi e morte como
complicagbes maiores (excluindo IAM). Assim, recomenda-se tratamento intervencionista
para pacientes sintomaticos com estenose superior a 50%, caso 0 risco perioperatorio de
AVEi ou morte seja menor que 6%, e para pacientes assintomaticos com estenose superior a
60%, se o risco perioperatdrio de AVEi ou morte for menor que 3%. Na presente amostra,
essa taxa foi de em 5,3% e 1,88% em sintomaticos e assintomaticos, respectivamente, e esta,

portanto, dentro do recomendado.

Os dados de incidéncia de complica¢fes maiores ndo demonstraram diferenca quando

analisados por sexo e sintomatologia, bem como o resultado do estudo CRES T?+223%

, €M que
ndo houve diferenca estatisticamente significativa na incidéncia de complicagfes maiores

entre 0s sexos (p = 0.34) ou entre sintomaticos e assintomaticos (p = 0.84).

A taxa de complicagdes maiores entre os octogenarios foi de 7,7%, bastante elevada
em comparagdo com a incidéncia em pacientes com menos de 80 anos, cuja taxa de foi de
2,56%. Esses dados, mesmo ndo apresentando um p-valor significativo estdo de acordo com a

literatura atual, como o estudo CREST?!#23132

, ém que a proporcdo de pacientes que
apresentou AVEi e morte aumentou conforme a idade (p < 0,0006): 1,7% com menos de 60
anos, 1,3% entre 60 e 69 anos, 5,3% com idade entre 70 e 79 anos e 12,1% dos pacientes com
mais de 80 anos. Essa taxa de complicacdo progressivamente maior, ndo pdde ser atribuida a
outro fator, como status sintomatico, uso de dispositivos anti-embdlicos, género, grau de

estenose carotidea ou presenca de tortuosidade arterial distal.
Dos pacientes que apresentaram as complicacbes maiores, um apresentou como Unico

evento um IAM seguido de Obito 22 dias apdés o procedimento, tendo se mantido

assintomatico no periodo entre a alta hospitalar e 0 evento. Sabe-se que a insuficiéncia
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coronariana, em sua maioria por lesdo estenotica das artérias coronarias, esta presente em

muitos pacientes com doenca estenética carotidea.®

No caso desse paciente, sabidamente hipertenso e com insuficiéncia coronariana
prévia, a condicdo coronaria pode ter sido exacerbada pelo estresse do procedimento no
territério carotideo, contudo deve-se considerar que o estresse do procedimento endoluminal é
consideravelmente reduzido em relagcdo ao estresse proporcionado pela técnica aberta e a

anestesia necessaria.

Quanto aos outros pacientes, um era octogenario, o que pode levar a dificuldade
técnica em realizar o procedimento, aumentando a possibilidade de complicacdes, como ja
visto em outros estudos?*?%%%2 O outro paciente, que apresentou um AVEi e mantém
sequelas até hoje, tem um Doppler sem alteracbes 39 meses ap6s a ACS, ndo sendo possivel

identificar a origem da sintomatologia apresentada (hemiparesia a direita).

Os dispositivos de protecdo cerebral ndo parecem ter relagdo com as complicacdes,
sendo que os filtros utilizados nos pacientes que apresentaram complica¢bes foram o EZ e o
Spider, ambos os de maior frequéncia de uso. O tipo de stent, também ndo parece ter
interferido no resultado das ACS, ja que os 4 pacientes utilizaram stents de células fechadas
(os mais freqiientemente usados), sendo que apenas um paciente fez uso dos dois tipos (um de
células abertas e outro de células fechadas). No entanto, seria necessario um nimero maior de

pacientes nesse trabalho para que essas correlagdes fossem adequadamente testadas.

Os dados dos procedimentos de 91 pacientes foram utilizados ap6s autorizacdo do
préprio paciente ou de seus familiares, mas apenas 58 deles forneceram informacdes sobre
status clinico atual, permitindo analisar seu seguimento. O restante autorizou o uso das

informacdes dos procedimentos, sem, no entanto, colaborar com dados clinicos subsequentes.

Sendo assim, desses 58 pacientes, tem-se que doze morreram desde o procedimento
até 0 més de marco de 2011, mas apenas dois tiveram o Obito relacionado a ACS — obito em
até 30 dias. Os dez pacientes restantes morreram por trauma, tumor maligno, pos-operatdrio
de cirurgia cardiaca, AVE hemorragico, doenca de Alzheimer e IAM.

Quanto ao seguimento desses pacientes, a maioria (71%) refere ter feito consultas
clinicas e exames de imagem, seja com a equipe vascular ou outra especialidade. A média da
realizacdo do Doppler mais recente desses pacientes ficou em 14,3 meses apds o
procedimento. Se comparada ao tempo decorrido desde a ACS até marco de 2011, 28 meses,
VE-se que muitos dos pacientes interrompem o seguimento apds aproximadamente um ano do

procedimento, fato que pode vir a se associar & maior indice de complicac@es futuras.
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EStudole,22,25,26

provaram estatisticamente a durabilidade da paténcia da ACS para
mais de quatro anos, mas a expectativa de vida dos pacientes ap6s o procedimento é superior
a 15 anos, sendo necessario continuar esses estudos para que a paténcia seja avaliada em um
prazo ainda mais longo. E, portanto, mandatorio o seguimento ambulatorial e de imagem dos

pacientes com este tipo de protese vascular.
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7. CONCLUSAO

Na série apresentada, o perfil dos pacientes foi semelhante ao obtido na literatura,
variando apenas a incidéncia de dislipidemia e tabagismo.

O indice de complicagbes maiores — AVEi, IAM e obito — atribuidas aos
procedimentos foi de 3,3%, sendo de 1,88% para assintomaticos e de 5,3% para sintomaticos.

A taxa de complicagbes determinada neste estudo credencia a clinica CORIS para a

realizacdo de ACS segundo as recomendacfes da American Heart Association.
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NORMAS ADOTADAS

Este trabalho foi realizado seguindo a normatizacdo para trabalhos de conclusdo do
Curso de Graduacdo em Medicina, aprovada em reunido do Colegiado do Curso de
Graduacdo em Medicina da Universidade Federal de Santa Catarina, em 27 de novembro de
2005.
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ANEXO |

Certificado de Aprovagio pela Comissdo de Etica em Pesquisa com Seres
Humanos da Pré-Reitoria de Pesquisa e Extensdo da UFSC

Certificado http://www.reitoria.ufsc.br/~hpcep/projeto_cep/cer...

CERTIFICADO N 782

asgrasz v Seves Humanes (CEPSH) da Pro-Reitoria de Pesquisa e Extensdo da Uni\‘ersidadel
ORTARIA N Q584/GRI9 de 05 de novembro de 1999, com base nas nounas paraa
e, vonsiderando o contido no Regimento Intemo do CEPSH. CERTIFICA que os

405 ne projeto de pasguisa abaixo especificado estio de acordo com os principlos

“ehe € omissia Macioual de Etica em Besquiss — CONEP
APROVADO
PROCESSD: /B2 FR: 340350
e ROSPECTIVA 0 TRATAMENTO ENDOVASCULAR DE ESTENOSE CAROTIDEA A CURTO PRAZO EM
LG 5 UM T BRVICO

Gt ALLA GABINO

AUTOR: Pleres Calvage

/' rrowiavoporis, 31g. Maio de 2010,

i

Zonrdenador do C{E?S?: TESC

Frof. Washington Portela de Souza

Coordenador do Cep/ PRPefUsSC
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APENDICE |

Ficha de coleta de dados

FICHA ANGIOPLASTIA

=

Identificacdo + Data de nascimento (idade):

2. Comorbidades + HMP + medicagdes em uso:

3. Exames de Imagem:

4. Tipo de lesdo submetida ao procedimento:

() Moderada sintomatica %
() Critica sintomatica %
() Critica assintomatica %

Se bilateral, descricdo da contralateral:

5. Procedimento:

e Cirurgido:

e Stent:

e Pré-dilatacdo:

e Células: ( ) Abertas ( ) Fechadas
e Forma:( ) Cilindro ( ) Cone

e Tamanho:

e Tipo do dispositivo de protecao cerebral:

e Duracéo do procedimento:

e ComplicacGes transoperatorias:

e Contraste:

6. Resultados Imediatos do procedimento:

7. Controle em 30 dias:

8. Controles seguintes:




APENDICE II

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Vocé estd sendo convidado a participar da pesquisa intitulada: “ANALISE
RETROSPECTIVA DO TRATAMENTO ENDOVASCULAR DE ESTENOSE
CAROTIDEA A CURTO PRAZO EM PACIENTES DE UM UNICO SERVICO”, com
0 objetivo de ponderar resultados dos procedimentos em pacientes submetidos a angioplastia
de caroétidas.

As artérias carotidas sdo vasos sanguineos muito importantes para a manutencao das
funcbes do cérebro. Algumas doengas, como a aterosclerose podem comprometer o fluxo de
sangue e causar os chamados “AVC, derrames, etc”. Para que isso ndo ocorra, ¢ necessario
manter abertos esses vasos e isso pode ser feito através de um procedimento chamado
Angioplastia de Cardtidas, o qual usa um pequeno “tubo” colocado dentro da artéria que o
permite que 0 sangue chegue a circulacao cerebral.

Esta pesquisa serd conduzida pela académica do Curso de Medicina da UFSC, Daniela
Sabino, sob orientacdo dos cirurgides vasculares Pierre Galvagni Silveira e Gilberto Galego.

N&o haverd qualquer investigacdo clinica ou laboratorial nem interferéncia em seu
tratamento médico. A sua participacdo é voluntaria e ndo remunerada, sendo garantido o
sigilo e privacidade de seus dados.

Todos os dados referentes a pesquisa serdo eventualmente publicados e apresentados
em reunides cientificas, porém jamais serdo reveladas as identidades dos pacientes.

As informacbes serdo obtidas a partir do seu prontudrio, das suas consultas de
seguimento, ndo sendo necessario fazer nenhum tipo de exames ou consultas adicionais.

Gostaria de lembré-lo (a) de que sua participagdo € muito importante para avalia¢do do
nosso servico e também para a analise do valor desse tratamento para a medicina.

Caso concorde em participar o Sr (a) e o pesquisador responsavel deverdo assinar este
termo de consentimento em 2 vias, sendo que uma copia devera ficar com o Sr. (a) e outra
com o pesquisador. Caso queira obter mais informacfes, favor contatar o pesquisador no
telefone (48) 9989-1047.

Desde ja agradecemos sua colaboracao.

Eu, :
concordo com a minha participagdo nesta pesquisa, e autorizo a utilizagdo dos dados contidos
no meu prontudrio médico.

Floriandpolis, de de

Assinatura do participante da pesquisa Assinatura da Pesquisadora



